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Klausimai ir atsakymai del Yaz 24+4 ir Ethinylestradiol-
Drospirenone 24+4 (etinilestradiolio / drospirenono
0,02/3 mg tableciy)

IS dalies pakeisto Reglamento (EB) Nr. 1084/2003 6 straipsnio 12 dalyje
numatytos procedlros rezultatai

2012 m. balandzio 19 d. Europos vaisty agentiira uzbaigé arbitrazo procedirg dél vaisty Yaz 24+4 ir
Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4. Agentiiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komiteto (CHMP)
buvo paprasyta apsvarstyti pasidlytg rinkodaros teisiy pakeitima, kuriuo siekta Siy vaisty indikacijy
sgrasa papildyti nauja vidutinio sunkumo akne sergandiy motery, kurioms reikalingi geriamieji
kontraceptikai, gydymo indikacija. Komitetas pri€jo prie iSvados, kad negalima leisti keisti Siy vaisty
rinkodaros teisiy.

Kas yra Yaz 24+4 ir Ethinylestradiol-Drospirenone 24+47?

Yaz 24+4 ir Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 yra sudeétinés kontraceptinés tabletés. Jy sudétyje yra
dviejy veikliyju medziagy etinilestradiolio ir drospirenono, kurios gaunamos i$ kiauSidése gaminamy,
natdraliy hormony — estrogeno (etinilestradiolis) ir progesterono (drospirenonas). Vartojant Yaz 24+4
ir Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4, pasikei¢ia hormony pusiausvyra organizme ir taip uzkertamas
kelias ovuliacijai, pasikeiCia gimdos kaklelio gleiviné ir suplonéja gimdos sienelé.

Yaz 24+4 ir Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 prekiauja bendrové ,Bayer B.V.“.
Kodél Yaz 24+4 ir Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 buvo perziuréti?

Yaz 24+4 ir Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 rinkodaros teisés suteiktos keliose Europos Sajungos
(ES) valstybése narése® pagal savitarpio pripaZinimo procediira, remiantis Nyderlanduose suteikta
pirmine rinkodaros teise. Bendrové pateiké paraiSka dél rinkodaros teisiy pakeitimo, kuriuo siekta Siy
vaisty indikacijy sarasg papildyti tik vidutinio sunkumo paprastgja akne serganciy motery, kurioms
reikalingi geriamieji kontraceptikai, gydymo indikacija. Buvo numatyta, kad Sis pakeitimas bus

! Yaz rinkodaros teisé suteikta visose ES valstybése narése, i§skyrus Vengrija, o Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4
rinkodaros teisé suteikta Siose valstybése narése: Austrijoje, Bulgarijoje, Kipre, Cekijoje, Danijoje, Suomijoje, Pranclzijoje,
Vokietijoje, Graikijoje, Italijoje, Maltoje, Lenkijoje, Portugalijoje, Slovakijoje, Slovénijoje, Ispanijoje, Svedijoje ir Jungtinéje
Karalystéje.
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pripazjstamas Nyderlanduose ir visose kitose susijusios valstybése narése. Valstybéms naréms
nepavykus susitarti dél Sios naujos indikacijos, 2011 m. birZelio 28 ir 29 d. Italijos ir Svedijos vaisty
reguliavimo agentiros perdavé $j klausima svarstyti CHMP pagal arbitrazo procedira.

Kreipimosi procediira pradéta sunerimus, kad pagal Sig sudétine indikacijg vartojamy vaisty nauda gali
biliti mazesné uz jy keliama rizikg, ypac dél veny tromboembolijos (VT, kraujo kresuliy susidarymo
venose) rizikos.

Kokios CHMP iSvados?

Komitetas perzitréjo dviejy pagrindiniy tyrimy duomenis, kuriuos bendrové pateiké siekdama pagristi
naujq indikacija. CHMP atkreipé démesj, kad apskritai, palyginti su placebu, Yaz 24+4 ir
Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 yra veiksmingi gydant akne.

Komitetas taip pat apsvarsté Zinomg Yaz 24+4 ir Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 keliama rizika,
iskaitant VT. Kadangi akné yra dazna jauny motery problema, CHMP sunerimo, kad bendroveés
pasidlyty priemoniy gali nepakakti siekiant uztikrinti, kad Siuos vaistus nuo aknés vartoty tik tos
moterys, kurioms reikalingi geriamieji kontraceptikai. Todél moterims, kurioms nereikalinga apsauga
nuo néstumo, be reikalo kilty Yaz 24+4 ir Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 keliama rizika, nors
rinkoje yra ir kity aknés gydymo priemoniu.

Todél, atsizvelgdamas | Siuo metu turimy duomeny, vertinima_ ir komitete jvykusig moksline diskusija,
komitetas laikési nuomoneés, kad pagal pasililytg naujg indikacijg vartojamy Yaz 24+4 ir
Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 nauda néra didesné uz jy keliama rizikg. Komitetas priéjo prie
iSvados, kad negalima leisti keisti Siy vaisty rinkodaros teisiy salygu.

Europos Komisija sprendimus paskelbé 2012 m. liepos 3 d. (dél Yaz 24+4) ir liepos 6 d.(dél
Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4).
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